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OES DE UTILIZACA
INFORMAGCAO DE SEGURANCA IMPORTANTE

A AVISOS

Indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo for evitada,
poderd resultar em morte ou ferimentos graves.

AN PRECAUCOES
Indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo for evitada,
poderd resultar numa lesdo menor ou moderada.

INSTRUgéES DE SEGURANCA
Medidas e proibi¢ées obrigatérias para evitar a ocorréncia de perigos
e situagdes perigosas.

Os aspiradores Vario estdo aprovados exclusivamente para a utilizagao
descrita nestas instru¢ées de utilizagdo. A Medela sé pode garantir o
funcionamento seguro do sistema se os aspiradores Vario forem utilizados
em combinag¢do com os acessérios originais da Medela (sistema de
recolha, tubos, filtros, etc. — consulte o capitulo “Descricdo geral dos
acessérios”).

Leia e observe estes avisos e instru¢des de seguranca antes de colocar
o aparelho em funcionamento. Familiarize-se também com os sinais de
informacdo associados e as instrucdes de resolucdo de problemas antes
de p6r a funcionar (consulte os capitulos “Instalagdo” e “Resolucdo

de problemas”).

Estas instru¢des de utilizacdo devem ser guardadas com o dispositivo para
consulta. Contacte o representante local de apoio ao cliente da Medela
para obter assisténcia nas operacdes com o produto.

Tenha em conta que estas instrucdes de utilizagdo constituem uma
orientacdo geral para o uso do produto. As questdes médicas deverdo
ser solucionadas por um médico. A Medela sé é responsdvel por efeitos
na seguranca bdsica, fiabilidade e desempenho dos aspiradores Vario
se forem utilizados em conformidade com as instrugdes de utilizaggo.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo
deve ser comunicado a Medela AG e & autoridade competente relevante.

RISCOS RESIDUAIS: AVISOS E PRECAUGCOES

Podem ocorrer riscos residuais com a utilizagéo dos aspiradores Vario
e acessdrios. Siga rigorosamente todas as informagdes de seguranca
fornecidas para evitar perigos e situagdes perigosas.

AVISOS

A Aviso: Potencial lesGo grave ao operar o dispositivo associada

as instrugdes de utilizagdo, uso incorreto ou uso indevido

* S deve ser operado por profissionais de sadde familiarizados com
procedimentos de aspiracgéo.

¢ Consulte as instrucdes de utilizacdo e considere os fatores de risco
e as contraindicacdes antes de utilizar o dispositivo. A ndo-leitura e a
inobservéncia de qualquer das instrucdes contidas neste manual antes
da utilizagdo podem resultar em lesdes graves ou fatais para o doente.

® Para os doentes nos quais a avaria do aparelho possa provocar uma
situagdo critica (p. ex., doentes com dificuldade de respiragdo aguda
ou mucosidade forte), é necessdrio que esteja sempre disponivel um
aparelho de substituicdo.

Ao utilizar o dispositivo para aspira¢do gdstrica, a condi¢do do doente
e o correto funcionamento do aspirador (com base em sinais acusticos
e visuais) devem ser verificados pelo menos a cada quatro horas.

¢ O aspirador Vario pode desligar-se abruptamente devido & ocorréncia
de descarga eletrostdtica (ESD) na tomada de CC de 15 kV.

& Aviso: Potencial leséo grave devido a contaminagdo cruzada
biolégica ou quimica ou exposi¢do a perigos biolégicos

¢ Conectar sempre equipamento de aspiracdo de terceiros estéril para
realizar procedimentos de aspira¢do. O tubo de ligagdo fornecido com
o dispositivo nunca pode entrar em contacto direto com a drea de
aspiragdo.

® Apés cada utilizagdo, limpar e desinfetar ou eliminar as pecas que
estiveram em contacto com as secre¢des aspiradas.

A Aviso: Potenciais lesées graves associadas & configuragdo
de dispositivos de aspira¢do, reprocessamento, manutengdo,
armazenamento ou transporte
¢ O aspirador foi validado em combinac¢do com os acessérios enumerados
em “Descri¢do geral dos acessérios”. Para um funcionamento correto
e seguro, utilize o aspirador apenas com estes acessérios. A ficha
de instrucdes do acessério individual fornece mais informagdes.
¢ Nao é permitida nenhuma modificagcdo deste equipamento.
* Nao ligue este dispositivo a um tubo de drenagem passiva.

& Aviso: Potenciais leses graves devido a interferéncia eletromagnética
com outros dispositivos se o aspirador for operado perto de outro
equipamento elétrico

® Se possivel, nGo usar o aspirador encostado ou empilhado com outro

equipamento. Se a utiliza¢do encostada ou empilhada for necessdria,
o aspirador deve ser observado para verificar o funcionamento normal
na configuragdo em que serd utilizado.

¢ Ndo operar equipamento cirdrgico de alta frequéncia, redes de radio

ou semelhantes em combina¢do com o dispositivo, uma vez que podem
influenciar o funcionamento do dispositivo.

A Aviso: Potencial lesGo grave devido a choque elétrico ou exposicdo
a calor, incéndio, explosdo

® Antes de reprocessar, desligue o cabo de alimentagéo da fonte
de alimentagao elétrica.

 Antes de substituir o fusivel, desligue a ficha do Vario da tomada
de alimentacdo fixa.

¢ Antes de substituir o QuatroFlex, desligue o Vario e retire a ficha do Vario
da tomada de alimentagao fixa.

® Antes de substituir a bateria recarregdvel, desligue o Vario e retire a ficha
do Vario da tomada de alimentagdo fixa.

® Antes de definir os tempos de intervalo, desligue o aspirador e desligue-o
da tomada.

¢ O dispositivo ndo deve ser utilizado para aspirar liquidos explosivos,
facilmente inflamdveis ou corrosivos.

A Aviso: Potencial leséo grave devido a utilizar um dispositivo inseguro,
danificado ou néo funcional
¢ O filtro protege o aspirador contra transbordos. Quando o filtro fica
molhado, himido ou entupido, a aspiragéo é interrompida. Teste o filtro
de prote¢do contra transbordo antes de cada utilizagdo de acordo com
as instrugdes dadas nestas instrugdes de utilizagdo (IU).

PRECAUGOES

A Precaugéo: Potencial lesGo ao operar o dispositivo associada

as instrugdes de utilizacdo, uso incorreto ou uso indevido

® A utilizagdo incorreta pode causar dor e lesdes no doente.

* Monitorize o doente regularmente de acordo com as instrugdes do médico
e com as orientagdes da instituicdo, e cumpra as indicagdes sobre infe¢do
ou complica¢des imediatamente.

® Monitorize frequentemente o estado operacional do aspirador.

*Ndo opere o aspirador a mais de 3000 m (9842 pés) acima do nivel
do mar.

e Substitua a bateria caso o processo de calibragem nao resulte.

® A bateria recarregdvel apenas deve ser recarregada quando o sinal
acustico tocar e o indicador de carga piscar lentamente. A bateria
recarregdvel é carregada enquanto o dispositivo opera ligado & corrente.

& Potencial leséo devido a contaminag¢éo cruzada bioldgica ou quimica
ou exposicdo a perigos biolégicos

*Ndo reutilize produtos de utilizagdo Unica ou esterilizados.

® Antes de abrir, inspecione visualmente a embalagem estéril do dispositivo
quanto a danos. Os dispositivos com um sistema de embalagem
danificado ndo devem ser utilizados.

¢ Os dispositivos reutilizdveis so fornecidos ndo esterilizados e tém
de ser reprocessados antes da primeira utilizagdo e apés cada utiliza¢ao,
de acordo com as instru¢des de reprocessamento.

& Precaugdo: Potenciais lesbes associadas & configuragdo de dispositivos
de aspiragdo, reprocessamento, manuten¢do, armazenamento
ou transporte
¢ Durante a utilizacao, o aspirador deve ser mantido na posi¢do vertical.
e Calibre as baterias recarregdveis antes da primeira utilizagdo ou apds um
tempo de armazenamento > 2 meses. Substitua a bateria caso o processo
de calibragem nao resulte.

& Precaugéo: Potenciais lesées devido a interferéncia eletromagnética
com outros dispositivos se o aspirador for operado perto de outro
equipamento elétrico

* Os equipamentos de comunicacdo portdteis sem fios (incluindo periféricos

como cabos de antena e antenas externas), como dispositivos de rede
doméstica sem fios, teleméveis, telefones sem fios e as suas estacdes de
base, walkie-talkies e RFID, podem afetar o equipamento elétrico e devem
estar a uma disténcia minima de 30 cm do aspirador cirdrgico, incluindo
os cabos especificados. Caso contrdrio, pode ocorrer uma degradacdo
no desempenho deste equipamento (MD).

& Precaucéo: Potencial lesGo por choque elétrico ou exposi¢do a calor,
incéndio, explosdo
* O aspirador deve ser configurado de forma a ser fdcil proceder a uma
separacdo da fonte de alimentacédo.

A Precaucéo: Potencial lesGo devido a utilizar um dispositivo inseguro,

danificado ou néo funcional

¢ O aspirador deve ser configurado de forma a ser fdcil proceder a uma
separacdo da fonte de alimentacdo.

*Ndo tente consertar ou reparar o aspirador Vario. Em cada um dos
seguintes casos, o dispositivo ndo pode ser usado e tem de ser reparado
pelo servico técnico Medela ou pessoal de manutengéo autorizado que
recebeu formacdo:

- caso tenha ocorrido um transbordo para o dispositivo

- se o cabo de alimentagdo ou a ficha estiver avariado(a)

- se o dispositivo ndo estiver a funcionar perfeitamente

- se o dispositivo estiver danificado

- se o dispositivo apresentar defeitos de seguranca evidentes.

e Calibre as baterias recarregdveis antes da primeira utilizagdo ou apds um
tempo de armazenamento > 2 meses. Substitua a bateria caso o processo
de calibragem ngo resulte.

INSTRUCOES DE SEGURANGA

Para reduzir mais o risco de uma potencial lesGo ao operar o dispositivo

associada as instruces de utilizagdo, uso incorreto ou uso indevido:

e Leia e observe as precaucdes, avisos e instrucdes de seguranca antes
de operar o dispositivo.

¢ Familiarize-se com os sinais e resolu¢do de problemas do indicador
da bateria recarregdvel antes de usar o aspirador.

® Consulte as IU dos dispositivos a utilizar com o aspirador para ver
qualquer contraindicagdo nas indicagdes de utilizagao especificas.

¢ Os dispositivos de interface de terceiros (p. ex., cénulas, cateteres) devem
poder ser fixados sem afetar o desempenho do aspirador.

* Nunca deixe o dispositivo sem vigildncia enquanto estiver ligado.

 Se usar o modo intermitente, escolha uma defini¢do de intervalo
de suc¢do adequada antes da utilizagdo, com base nas indicagdes.
Pré-configure o dispositivo em conformidade.

¢ O ciclo do intervalo de succao predefinido ndo pode ser alterado
enquanto opera o aspirador. Apenas o pessoal autorizado tem permissdo
para alterar a defini¢cdo.

¢ Ndo use o aspirador a alta temperatura ou com humidade do ar elevada.
Use apenas dentro das condi¢des de operacdo definidas nas
especificacdes técnicas.

® Ao usar o aspirador num ambiente elétrico voldtil, recomendamos que
seja usada a versdo a bateria do dispositivo (Vario AC/DC). Se usar
a versdo sem bateria (Vario AC), recomendamos que tenha uma verséo
a bateria do dispositivo como recurso de seguranga.

® Se usar regularmente o dispositivo no modo de bateria, teste regularmente
o desempenho da bateria a cada 60 a 90 dias e calibre se necessdrio.

* Mantenha o escape na parte de baixo da unidade desobstruido enquanto
a unidade estd em funcionamento, para evitar o sobreaquecimento
do dispositivo.

Para reduzir o risco de contamina¢do cruzada potencial devido a
contaminagdo cruzada biolégica ou quimica ou exposicdo a perigos
bioldgicos:

¢ Use luvas protetoras sempre que utilizar.

 Antes de desligar o vdcuo, remova primeiro o tubo do doente ou o cateter
preso ao grampo para evitar o retorno do liquido aspirado.

e Siga rigorosamente as instru¢cdes de seguranca e de reprocessamento
conforme descrito no capitulo Orientagdes de reprocessamento.

* Ndo reprocesse produtos de utilizagdo Unica ou esterilizados. O
reaproveitamento poderia causar a perda de caracteristicas mecénicas,
quimicas e/ou bioldgicas. A reutilizagdo poderd causar contaminagdo
cruzada.

e Reprocesse o dispositivo antes de o enviar para assisténcia. Se tal ndo for
possivel ou sé puder ser feito em partes, a embalagem deve indicar o risco
biolégico potencial. Aplicam-se os procedimentos e orientagdes locais.

Para reduzir mais o risco de potenciais lesées associadas & configuracdo de
dispositivos de aspiragdo, reprocessamento, manuten¢do, armazenamento
ou transporte: ~
o Certifique-se de que o tubo ou cabo de alimentagdo NAO estd colocado
& volta do pescoco do doente.
*Ndo instale um recipiente de suc¢do de 2 | no adaptador lateral.
¢ Para testes de seguranca, o aspirador deve ser sujeito a manutenc¢do
e reparacdo durante a sua vida Util em conformidade com o manual de
assisténcia. Os testes de seguranca tém de ser realizados antes de cada
utilizagdo para garantir o funcionamento adequado e manutenc¢ao
do aspirador cirdrgico.
¢ Para manter a auto-descarga no minimo, guarde o aspirador e as baterias
recarregdveis de substituicdo a temperaturas inferiores a 25 °C (77 °F).
 Se ndo for utilizar o dispositivo ou se o for armazenar durante um perfodo
de tempo prolongado (> 2 meses), recarregue a bateria a cada
60-90 dias.

Para reduzir ainda mais as potenciais lesées devido a interferéncia

eletromagnética com outros dispositivos se o aspirador for operado perto

de outro equipamento eléfrico:

o Este dispositivo exige medidas de seguranga especiais relativamente
& CEM. Instale-o e ponha-o em funcionamento de acordo com a
informag¢do de CEM na documentagao técnica.

* Os dispositivos de interface de terceiros (p. ex., cdnulas, cateteres) devem
poder ser fixados sem afetar o desempenho do aspirador.

o Este aspirador ndo é seguro com ressondncia magnética (RM). Nao leve
o aspirador para um ambiente de RM.

o Este aspirador ndo foi validado para ser usado perto de desfibrilhadores.
Pare de usar o aspirador enquanto a desfibrilhacdo tem lugar, para evitar
danos no aspirador.

Para reduzir mais o risco de potencial lesGo devido a choque elétrico

ou exposicdo a calor, incéndio, explosdo:

* Nunca use o dispositivo enquanto estd a tomar duche ou banho.

o Evite o contacto de fluidos com as extremidades da ficha ou a porta
de entrada do aparelho.

 Siga rigorosamente as instru¢des de seguranca e de reprocessamento
conforme descrito no capitulo “Orientacées gerais de reprocessamento”.

® O aspirador é um aspirador cirdrgico elétrico alimentado a corrente.
Antes de o ligar & corrente, verifique se a fonte de alimentacéo local estd
em conformidade com a classificacdo de poténcia na placa de
especificacgdes.

¢ Aficha e o interruptor On/Off ndo podem entrar em contacto com
humidade.

® A separagéo da fonte de alimentagdo sé é assegurada desligando a ficha
de corrente da tomada de alimentacéo.

* Nunca desligue a ficha da tomada elétrica fixa puxando pelo cabo
de alimentacao!

® Mantenha o cabo de alimentacdo afastado de superficies quentes.

Para reduzir mais o risco de potencial lesGo devido a usar um dispositivo

inseguro, danificado ou que néo funciona:

 Inspecione o dispositivo antes da utilizagdo. Elimine ou preste assisténcia
ao dispositivo (ou componente, conforme aplicdvel) se apresentar sinais
visiveis de desgaste ou danos.

DESCRICAO

Introdugéo )

O Vario 18 é um aspirador de elevada qualidade. E acionado pelo
comprovado sistema QuatroFlex e garante a mdxima performance de
aspira¢do em muitas necessidades de aspira¢do. Combina, idealmente, um
manuseamento e uma limpeza féceis com propriedades de seguranca para
garantir um funcionamento 6timo. Pode escolher entre uma ampla gama de
acessérios da Medela para configurar o aspirador para muitas aplicagdes
médicas. O dispositivo ndo deve ser utilizado contiguo ou empilhado com
outros equipamentos. Se a utiliza¢do contigua ou empilhada for necessdria,
o dispositivo deve ser observado para verificar o funcionamento normal na
configuracdo em que serd utilizado.

Apenas para os EUA:

Utilizagdo pretendida

Os aspiradores Medela Vario 18/ci sdo indicados para aspira¢do e remog¢do
de fluidos cirdrgicos, tecido (incluindo osso), gases, fluidos corporais (incluindo
vémito) ou materiais infeciosos das vias aéreas ou suporte respiratério do
doente, tanto durante a cirurgia como junto ao leito do doente.

De uma forma geral, o Medela Vario 18/ci destina-se a ser utilizado numa
variedade de procedimentos de aspiracdo, incluindo aspira¢do
nasofaringea, traqueal, cirdrgica, gastrointestinal seja em modo “constante”
ou “intermitente”.

Para a UE e resto do mundo:

Utiliza¢do pretendida/finalidade

O aspirador Vario destina-se & aspiracdo e remogéo de fluidos cirdrgicos,
tecido (incluindo osso), gases, fluidos corporais (incluindo vémito) ou
materiais infeciosos, tanto durante a cirurgia como junto ao leito do doente.

Indicagdes de utilizagéo

O aspirador Vario ¢ indicado para uma variedade de procedimentos de
aspiracdo, incluindo aspira¢do nasofaringea e da traqueia da via aérea
de um doente ou sistema de assisténcia respiratéria e aspiragdo
gastrointestinal, seja em modo “constante” ou “intermitente”.

Contraindicagdes
Nao existem contraindicagdes conhecidas do aspirador cirdrgico Vario.

Utilizador pretendido

O aspirador Vario s6 deve ser operado por profissionais de satde
familiarizados com os procedimentos de aspiracdo. Estas pessoas ndo
devem ter deficiéncias auditivas nem sofrer de surdez, e devem dispor
de uma acuidade visual adequada.

Populagéio de doentes a que se destina
O aspirador Vario destina-se a ser utilizado apenas em doentes com as
patologias descritas nas indica¢des de utilizagdo.

Efeitos secunddrios indesejaveis
Nao existem efeitos secunddrios indesejdveis conhecidos associados ao
aspirador Vario.

DESCRICAO GERAL

Alimentagéo de corrente e funcionamento a bateria

O Vario é um aspirador alimentado a corrente. Antes de ligar o dispositivo
& tomada, verifique se a alimentacdo elétrica local corresponde & tensdo
indicada na placa de especificacdes. Nas versdes AC/DC do Vario 18

em uso continuo, estima-se um tempo mdximo de dura¢do da bateria

de 30 minutos até ser necessdrio recarregd-la. Caso a versao AC/DC

do Vario 18 n&o esteja em uso, a bateria deve ser calibrada a cada
60-90 dias.

Bateria fraca (apenas versées AC/DC):

¢ Durante a operagdo a bateria, o indicador LED a piscar lentamente e um
sinal acUstico indicam que a bateria recarregdvel ird ficar descarregada
em breve. O funcionamento do Vario 18 manter-se-& durante 10 minutos,
mas a bateria deverd ser recarregada logo que possivel.

Bateria descarregada (apenas versées AC/DC):

® Assim que a bateria recarregdvel ficar descarregada, o aspirador para
de funcionar. O funcionamento adequado do aspirador deixa de ser
mantido. A bateria recarregdvel tem de ser recarregada.

Nenhum LED aceso (apenas versdo AC/DC)
* A bateria recarregdvel estd totalmente carregada.

LED aceso (apenas verséo AC/DC)
® A bateria recarregdvel estd a ser carregada.
* O aspirador estd ligado & corrente.

O LED pisca lentamente (apenas verséo AC/DC)
® A bateria recarregdvel em breve vai ficar descarregada.

O LED pisca lentamente (apenas versdo AC/DC)
® A bateria recarregdvel estd defeituosa. Para substituir a bateria
defeituosa, consulte o manual de assisténcia.

Defini¢éo de vacuo

Na aplicagdo de dispositivos médicos de aspira¢do, normalmente o vacuo
normalmente ¢ indicado como a diferenca (em valores absolutos) entre a
pressdo absoluta e a atmostérica, ou como valores negativos em Kilopascal
(kPa). Neste documento, a indicacdo de =10 kPa, por exemplo, refere-se sempre
aum intervalo de pressdo em kPa abaixo da pressdo atmosférica ambiente

(em conformidade com os termos e definicdes da norma EN ISO 10079:1999).
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Indicador da bateria recarregdvel (apenas versdes AC/DC)

ndo aceso A bateria estd totalmente carregada

aceso A bateria estd a ser carregada

O aspirador estd ligado & corrente

pisca lentamente A bateria em breve estard descarregada
pisca rapidamente A bateria é defeituosa

Elementos de comando
e estado da bateria

Indicador acustico Durante a operag¢do a bateria, um sinal acdstico
(bip - bip - bip) indica que a bateria recarregdvel

ird ficar descarregada em breve.

Interruptor On/Off

nas versdes CA *— On: O aspirador esté a funcionar

«— Off: O aspirador estd desligado

Interruptor On/Off - On: O aspirador estd
nas versées AC/DC a funcionar
*— Off: O aspirador estd
desligado

Constante: o aspirador estd

ligad d tant
Interruptor On/Off 'gaco em mode constame

nas versdes c/i on .-— Off: O aspirador estd desligado

Intermittent

Intermitente: o aspirador estd
ligado em modo intermitente

INSTALAGAO

1 Verifique a entrega inicial
Verifique a embalagem de entrega do Vario 18 relativamente & presenca
e estado geral de todos os componentes.

- Vario 18 AC

o

026.2110/20/50/60

026.5110/12/20/40
101046668*

026.8122/52

*sem marca CE

r ‘. Vario 18 AC/DC

| Vario 18 ¢/i AC/DC

Tubo de silicone
@ 7x12 mm, 25 cm com 2 pecas de acoplamento

077.0931

5 filtros de prote¢do descartdvel contra transbordo com
liga¢des da Medela

'\ Instru¢des de utilizagdo

PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO

1. Verificar antes de utilizar
* Antes da utilizag&o, verifique o sistema Vario 18 quanto a danos no cabo
de alimentacdo ou ficha, a danos visiveis no dispositivo ou a defeitos
de seguranca e ao funcionamento adequado do dispositivo.
o Verifique o estado geral da embalagem de entrega do Vario 18 e se estd
completa.
® Apenas para as versdes AC/DC: assegure-se de que a bateria
recarregdvel se encontra calibrada.
o Verifique todos os acessérios antes da utilizagdo:
- os recipientes de aspiracdo, as tampas e os forros quanto a fissuras,
pontos quebradicos e com falhas. Substitua se necessdrio.
- o tubo quanto & presenca de fissuras e zonas quebradicas, e se
os conectores estdo fixados com firmeza. Se necessdrio, substitua.
® Como teste de seguranca adicional, evacue o sistema (incluindo
recipientes) com vdcuo mdximo vdrias vezes antes da utilizagdo real.

2. Montagem da configuracdo basica

1.1 Fixe a prote¢do contra transbordo/filtro ao Vario
com a seta a apontar na dire¢do do fluxo.

2. Fixe todos os acessérios necessdrios conforme as
suas necessidades. Consulte o capitulo Descri¢do
geral dos acessérios.

3. Montagem do sistema de recolha REUTILIZAVEL
1.1 Posi¢éo dos recipientes
..

)

ST
P |
\ ‘ -

NP =" '

2.1 Fixe o recipiente ao Vario 18.

2.2 Ligue o tubo ao filtro.

2.3 Ligue o tubo & tampa do recipiente
(marcada “vacuum” - vacuo).

3.1 Ligue o tubo do doente & tampa do frasco
(marcada “patient” — doente).

)
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A PRECAUCAO

* Ndo utilize o tubo nem outros acessérios estéreis se a embalagem estéril
se apresentar danificada. N&o reutilize produtos de utilizagéo Unica
ou esterilizados.

4. Montagem do sistema de recolha DESCARTAVEL
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1.1 Posi¢Go dos recipientes

2.1 Ligue o adaptador [ReF] 077.0105 do recipiente
Vario ao Vario 18.

3.1 Prepare e insira o tamanho da manga
correspondente (1,5 | - amarela) de acordo com
as instrugdes fornecidas com o recipiente.

3.2 Fixe o recipiente ao Vario.

3.3 Conecte o tubo ao filtro.

3.4 Ligue o tubo ao recipiente. O conector do tubo fica
localizado no cimo do recipiente.

4.1 Ligue o tubo do doente & tampa da manga com
a ajuda da peca de dngulo colorida ou diretamente
& porta do doente (dependendo do tamanho do
tubo).

==

A PRECAUCAO

* N&o utilize o tubo nem outros acessérios estéreis se a embalagem estéril
se apresentar danificada. N&o reutilize produtos de utiliza¢do Unica
ou esterilizados.

v %

5. Definir os tempos de intervalo (apenas versées c/i)

A AVISO

® Antes de definir os tempos dos intervalos, desligue o Vario e retire a ficha
do Vario da tomada de alimentacdo fixa.

1.1 Desaperte os 4 parafusos na parte traseira
do Vario.
1.2 Abra o Vario retirando a cobertura traseira.

2.1 Determine a localizacdo do comutador vermelho.

2.2 Deslogue o comutador vermelho de acordo com
o intervalo pretendido:

Tempo ligado Tempo desligado
8 seg. 4 seg.

16 seg. 8 seg.

32 seg. 16 seg.

3.1 Volte a colocar a cobertura traseira no Vario
e aperte os 4 parafusos.

4.1 Ligue o Vario & tomada de alimentagdo fixa e teste
o funcionamento correto do Vario (ver capitulo
“Instrucdes de funcionamento”).

INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

/N precaucio
¢ O Vario deve ser configurado de forma a ser fécil proceder a uma
separacdo da fonte de alimentacéo.

Nota
¢ Use luvas sempre que utilizar.

1. Ligagéo do Vario & alimentagdo elétrica

1.1 Verifique o aspirador antes da utilizagdo seguindo as instru¢des
no capitulo “Preparacdo antes da utilizacdo”.

1.2 Todos os modelos: verifique se o aspirador estd ligado a uma tomada
elétrica fixa:
Ligue a ficha do cabo de alimentagdo a uma tomada elétrica fixa.
ou
versdes AC/DC: verifique se o aspirador ird ser operado com uma fonte
de alimentagdo 12 V CC: Ligue o cabo de ligagdo 12 V CC opcional
& porta lateral do aspirador e & fonte de alimentagdo de 12V CC.
ou
versdes AC/DC: verifique se o aspirador estd a ser operado com
a bateria recarregdvel: NGo é necessario ligar a uma fonte de
alimentagdo. Assegure-se de que a bateria foi carregada durante
5 horas.

2. Verificagéo do vacuo méximo para verificagéio funcional

1.1 Ligue o Vario. O aspirador comega a funcionar.
Precaucdo: as versdes c/i devem ser ligadas
em modo “constante”.

2.1 Prima e rode o regulador de vécuo para a direita,

= \ para definir o vdcuo méximo.
1 AL

3.1 Vede a ponta do tubo do doente com o polegar.
3.2 Compare o vdcuo mdximo de acordo com a
\‘—’\ especificacdo. Consulte o capitulo “Resolu¢do
de problemas”, caso ndo seja atingido o vécuo
maximo.

Especificacdes de vacuo:
Vario 18 ¢/i
Vdcuo méx.:

Vario 18

Altitude acima do nivel Vdcuo max.:

do mar: vdacuo médio vdcuo elevado
+2000 m —43 kPa —59 kPa
+1000 m —48 kPa —66 kPa
+500 m =51 kPa —70 kPa
Om —55 kPa —75 kPa

(Toleréncia: + 10%)

3. Alteragéo do nivel de vacuo

1.1 Prenda o tubo do doente com um grampo.

1.2 Prima e rode o regulador de vacuo para selecionar
o vécuo correto de acordo com a aplica¢do
especifica.

1.3 Verifique a regulagdo no vacuémetro.

4. Colocagéo fora de servico apés a utilizagdo

ou
2.1 Se o aspirador estiver ligado a uma tomada elétrica fixa: Desligue
aficha da tomada elétrica fixa.
ou
Se o aspirador estiver ligado a uma fonte de alimentagdo 12 V CC:

Desligue a ficha do cabo de alimentagédo de 12V CC da tomada
de corrente de 12V CC.

1.1 Acione o interruptor On/Off do Vario para
a posicao “0” (versdes c/i: “Off”).

3.1 Limpe e desinfete o Vario. Consulte o capitulo “Orientacdes gerais
de reprocessamento”.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

O motor néo estd a funcionar

Verifique se:

o Vario estd ligado.

¢ a tensdo da corrente de alimentacdo estd correta e se a ficha elétrica
estd corretamente inserida na tomada.

¢ a bateria interna estd carregada (apenas versdo AC/DC em a funcionar
com bateria)

o fusivel no fundo do Vario ndo estd defeituoso. Para substituir a bateria
defeituosa, consulte o Manual de Assisténcia

Vacuo insuficiente

Verifique se:

® o regulador de vdcuo estd configurado corretamente.

0 tubo ndo é defeituoso nem estd danificado. Se necessario, substitua.

e todas as ligagdes de encaixe estdo bem ajustadas.

¢ o flutuador na tampa reutilizével se move livremente para cima/baixo.

® a prote¢do contra transbordo estd desativada/aberta. Se a prote¢do
contra transbordo estiver ativada, desative-a conforme mostrado
na ficha de instru¢des do sistema de recolha Reutilizdvel

o recipiente/a tampa do aspirador ndo tém fissuras, zonas quebradicas,
descoloragdo. Se necessdrio, substitua.

o sistema descartdvel ndo tem fissuras, zonas quebradicas,
descolorac@o. Se necessdrio substitua.

* o filtro ndo estd entupido. Para ver se o filtro estd entupido, consulte
a ficha Instrugdes do Filtro

® 0 QuatroFlex estd defeituoso. Para substituir o QuatroFlex, consulte
o manual de assisténcia.

AN PRECAUGOES
* Ngo tente consertar ou reparar o aspirador Vario.
* Contacte o seu prestador de cuidados de satde/biomédico
imediatamente se:
- caso tenha ocorrido um transbordo para o dispositivo
- se o cabo de alimentacdo ou a ficha estiver avariado(a)
- se o dispositivo ndo estiver a funcionar perfeitamente
- se o dispositivo estiver danificado
- se o dispositivo apresentar defeitos de seguranca evidentes

Se a falha ndo puder ser retificada, contacte o seu prestador de cuidados

de satdde/biomédico.

SUBSTITUICAO DE FUSIVEL DEFEITUOSO
/N aviso

e Desligue a ficha da fonte de alimenta¢do antes de substituir o fusivel.

Siga ainstrugdo no manual de assisténcia [ [REF] 177.2610 ], como substituir
fusiveis (versées AC: T 0,8 AL, 5x20, 230-240V, T 1,25 AL, 6,3x20, 120 V,
versdes AC/DC: T 1,0 AL, 5x20, 100-240 V) do aspirador de fluidos Vario.



ORIENTACOES GERAIS DE REPROCESSAMENTO

Recipientes de polissulfona (PSU), tampas reutilizéveis, grampos, protecéo contra
transbordo, O-rings (em caso de derrame sobre os mesmos), suportes de parede
e recipientes de policarbonato (PC) (em caso de derrame), conectores
(desmontados dos tubos), suportes, fecho de bloqueamento

Tubos de silicone (apenas até 200 cm)

Corpo do extrator, cabos, suportes de parede, recipientes de PC

x x x - DeacordocomanormalSO 17664-2, estas instrucdes foram validadas
pelo fabricante do dispositivo médico como sendo capazes de
preparar um dispositivo médico para reutiliza¢ao. E da responsabilida-
de do processador assegurar que o processamento, tal como
efetivamente realizado utilizando o equipamento, materiais e pessoal
nas instala¢ées de processamento, atinge o resultado pretendido.
Isto requer a verificagdo e/ou validagéo e a monitorizagdo de rotina do
processo.
- Para especificacdo das qualidades da dgua, consulte AAMI TIR34.

A mdquina de lavar-desinfetar deve ser qualificada de acordo com

a série 1ISOc15883; a limpeza e desinfecdo foram validadas numa

mdquina de lavar-desinfetar com certificagdo ISO 15883 de um

laboratério acreditado.

- Todas as pecas desmontadas devem ser fixadas de forma segura nos
transportadores/pontos de fixacao.

- Néo sobrecarregue a maquina de lavar-desinfetar. Disponha as pecas

desmontadas de modo a que nenhuma drea fique por lavar e que as

superficies interiores e exteriores sejam alcancadas pelos liquidos de

limpeza.

Informagées adicionais
x
x
|

x x x - Elimine ou preste assisténcia ao dispositivo (ou componente, conforme
aplicavel) se apresentar sinais visiveis de desgaste ou danos.

x x x -Usesempre equipamento de protecdo individual (EPI):
luvas descartdveis e outro EPI de acordo com as orientagdes
e regulamentacdes locais.
- Tratamento no ponto de utilizagdo com dgua da torneira
(=40°C, <104 °F). A violacao deste principio pode resultar na fixagdo
de residuos, inibindo assim a desinfecdo.

Avisos/precaucdes  Limitacdes

x x x -Seodispositivo for utilizado num doente que sofra de uma doenca
e cujos agentes patogénicos ndo possam ser eliminados com
o procedimento descrito abaixo, o dispositivo deve ser eliminado.
- Consulte as instrugaes de utilizagdo do fabricante do agente de limpeza
e desinfecdo relativas, entre outros, aos tempos de exposicdo
e medidas de seguranca.
- Realize o tratamento no ponto de utilizagdo imediatamente apds
a utilizagdo do dispositivo (antes de a sujidade poder secar no
dispositivo).
x | — Desligue o cabo de alimentagéo da fonte de alimentacdo elétrica.
— Evite o contacto de fluidos com as extremidades da ficha ou a porta
de entrada do aparelho.
- Nunca mergulhe nem lave o dispositivo com dgua ou outros liquidos.
Néo pulverize agentes de limpeza e desinfetantes diretamente no
dispositivo.

Instrucdes gerais de seguranca

x x —Passe um toalhete macio que néo largue pelo e humedecido com dgua
da torneira nas superficies externas do dispositivo para remover toda
a sujidade grosseira. Tenha cuidado para limpar dreas dificeis de
limpar (e desinfetar), tais como fendas, extremidades mortas e
geometrias complexas.

x — Em caso de contaminag¢do no ltmen do tubo com conectores ou
na drea de acoplamento entre a pe¢a do conector e a mangueira
(se o conector ndo puder ser removido), ou nos canais da vélvula
de comutacéo, elimine o dispositivo de acordo com os procedimentos
aplicaveis para material contaminado.

X x - Desmonte em pecas individuais antes de prosseguir
(consulte as instrugdes de montagem).

— Retire a(s) peca(s) do conector da mangueira do tubo se estiver(em)
suja(s).

— Retire os O-rings da peca do conector se estiverem sujos.

— Abra o parafuso Torx no suporte com cuidado, comprima a mola
premindo o bot&o. Depois de retirar o parafuso, solte o botéo de
pressdo lentamente. Depois retire o botdo de pressdo e a mola.
Depois desmonte a garra inferior fechando o grampo e puxando.

Preparacdo antes da limpeza

X - Se necessario, e para a remogdo de sujidade grosseira, coloque os
componentes desmontados em dgua da torneira durante 10 minutos
e limpe as manchas visiveis com um pano macio que néo largue pelos
humedecido em dgua da torneira.

X X - Se a sujidade residual tiver secado no dispositivo, deve ser reidratada
antes de as enzimas poderem terem efeito.

x - Limpe todas as superficies externas do dispositivo com CaviWipes™

g ou Incidin OxyWipe S™.
g - Limpe as dreas dificeis de limpar (p. ex., onde os componentes que ndo
o podem ser desmontados se tocam).
§ - Utilize um toalhete de limpeza e desinfecdo novo quando o toalhete
£ estiver contaminado.
= - Limpe até toda a sujidade visivel ser removida.

x | — Utilize um CaviWipes™ ou Incidin OxyWipe S™ novo e limpe todas as

superficies externas do equipamento.
— Preste atencdo especial as dreas dificeis de limpar do dispositivo.

_ — Para ajudar na exposicdo de zonas dificeis de limpar, pode ser
S enrolado um novo toalhete CaviWipes ou Incidin OxyWipe S & volta de
5 uma espdtula ou utensilio similar.
€ - Certifique-se de que todas as superficies do dispositivo permanecem
S visivelmente humidas & temperatura ambiente durante 3 minutos.
X3 Se a superficie ficar demasiado seca, humedega-a utilizando um
£ toalhete novo.
8 — Utilize um toalhete CaviWipes™ ou Incidin OxyWipe S™ novo e limpe

todas as superficies externas do equipamento.

— Apds a exposicdo prescrita, remova todos os residuos com um toalhete
macio que ndo largue pelo humedecido com dgua purificada de
acordo com o AAMITIR 34.

x| x — Ligue os tubos ao sistema de lavagem ativo do transportador de carga

para garantir a lavagem do interior e do exterior.

— Coloque as tampas no bocal reto através da entrada (lado do doente).

- Posicione todos os outros dispositivos no transportador de carga.

- Se aplicdvel, posicione o transportador para pegas pequenas no
transportador de carga.

- Nao utilize auxiliares de secagem (agentes de enxaguamento), pois
podem permanecer na superficie, prejudicando o dispositivo e a sua
biocompatibilidade.

O programa de limpeza da mdquina de lavar e desinfetar deve respeitar

o seguinte:

- 1 minuto de pré-limpeza com dgua da torneira

- 5 minutos de limpeza a 55 °C com uma solugdo a 0,5% de neodisher®
MediClean forte em dgua da torneira

- 1 minuto de enxaguamento com dgua fria purificada de acordo com
anorma AAMITIR 34

X X - Desinfe¢éo térmica com dgua purificada segundo a norma

AAMITIR 34 (sem agente adicional) a 90 °C durante 1 minuto (Ag = 600)
ou adapte os valores AQ de acordo com as orientagdes e regulamenta-
¢des locais.

Limpeza automdtica

Desinfecdo automatizada

x| x - Seque os componentes desmontados na maquina de lavar-desinfetar
a 110 °C durante, pelo menos, 45 minutos.

x x x - Sendo for possivel secar na mdquina de lavar-desinfetar ou no caso de
humidade residual, passe um pano seco e macio que néo largue pelo
nas superficies externas, ou seque com cuidado com ar comprimido de
grau médico.

— Preste atencdo especial & secura das dreas de acesso dificil.

Secagem

x x x - Inspecione o dispositivo ou os componentes desmontados visualmente
quanto a sujidade ou solucdo desinfetante remanescentes.
Se necessdrio, repita a limpeza e desinfecdo.
° - Inspecione o dispositivo ou os componentes desmontados visualmente
S, quanto a danos. Em caso de danos em uma ou mais pegas, substitua-as
3 por pegas novas.
&
£ x x | — Consulte a seccdo de instalagdo destas IU para ver orientages sobre
aremontagem.
x - Realize a assisténcia completa ou a verificacdo de rotina conforme
indicado nestas IU.
o x x x —Guarde sempre o dispositivo num ambiente seco, limpo e sem pé.
=
°
€
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c
°
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£
<
x - Reprocesse o dispositivo antes de o enviar para assisténcia. Se tal ndo
° for possivel ou s6 puder ser feito em partes, a embalagem deve indicar
5 o risco biolégico potencial. Aplicam-se os procedimentos e orientagées
‘2" locais.
O x x x -Tome asmedidas adequadas para garantir a integridade do dispositivo
=

ou dos componentes e para proteger contra a recontaminagdo até &
utilizag@o, de acordo com as orientagdes e regulamentagdes locais.

CALIBRAGEM DA BATERIA
(APENAS VERSOES AC/DC)

1. Assegure-se de que a bateria se encontra totalmente carregada.

2. Desligue a ficha da tomada de alimentagao.

3. Ligue o Vario para que comece a funcionar.

Precaucdo: as versdes c/i devem ser ligadas em modo constante.

4. Deixe o aspirador a funcionar até que a bateria recarregavel fique
descarregada e o aspirador pare. O tempo de funcionamento deve ser
de pelo menos 30 minutos.

5. Ligue o cabo de alimenta¢do a uma tomada fixa, de modo que a bateria
fique totalmente recarregada e o indicador se desligue.

6. Repita os passos 1 a 6. O Vario AC/DC estd agora pronto para ser usado.

GARANTIA E MANUTENCAO

Garantia

A Medela AG garante que o dispositivo estard isento de defeitos nos
materiais e fabrico por um periodo de 2 anos (6 meses no caso da bateria
recarregdvel e do QuatroFlex) a partir da data de entrega. Durante esse
periodo, o material com falhas serd substituido gratuitamente se as mesmas
nGo resultaram de uma utilizagGo negligente ou de uma aplicagao
incorreta. Tal ndo se aplica as pegas sujeitas a desgaste durante

a utilizagdo. Para garantir a conformidade com a presente garantia,

bem como um desempenho étimo da parte dos produtos da Medela,
recomendamos a utiliza¢do exclusiva dos acessérios Medela com os nossos
aspiradores.

A Medela AG ndo serd, em circunsténcia alguma, responsdvel por
reclamagdes que excedam o dmbito da garantia descrito, incluindo
responsabilidade por danos consequenciais, causados por operagdo
incorreta, utilizacdo inadequada, reparagdes ndo autorizadas ou
montagem ou desmontagem inadequadas. A Medela ndo reconhecerd

o direito & substituicdo de pecas defeituosas se pessoas ndo autorizadas
tiverem realizado qualquer tipo de trabalho no aspirador. A presente
garantia estd sujeita & devolugdo do aparelho a um centro de assisténcia
da Medela.

Verificagéio de assisténcia/rotina

Os trabalhos de manutengéo e assisténcia no aspirador cirdrgico, nos seus
médulos ou acessdérios sé podem ser realizados por pessoal de
manutenc¢do autorizado que tenha recebido formagdo. A Medela
recomenda a realizagdo da verificacdo de rotina uma vez por ano de
acordo com o manual de assisténcia da Medela [ [REF] 177.2610 ], que estd
disponivel em inglés mediante pedido.

ELIMINACAO

® Manuseie e elimine todos os produtos de acordo com a prdtica médica
aceite e com as orientagdes e regulamentos locais aplicaveis.

® Reprocesse os dispositivos reutilizdveis antes da eliminagéo. Submeta
os acessorios contaminados com fluidos corporais a autoclave.

Aspirador e partes elétricas

® Consulte o ponto de venda ou contacte as autoridades locais para obter
indicacdo dos pontos de recolha adequados para o equipamento usado.

® O aspirador de fluidos Vario deve ser eliminado de acordo com a diretiva
europeia 2012/19/UE REEE.

¢ Nao elimine equipamento elétrico ou eletrénico juntamente com residuos
municipais indiferenciados. Recolha-os separadamente.

¢ Na Unido Europeia/Suica/Reino Unido, o fabricante ou o respetivo
fornecedor tem de recolher o residuo de equipamento. Outros paises
podem ter sistemas de recolha e reciclagem semelhantes. Respeite
as leis e os regulamentos em vigor no seu pais relativos & eliminagdo
de equipamentos elétricos e eletrénicos.

¢ Arecolha e reciclagem separadas dos seus residuos de equipamento
no momento da elimina¢do ajudardo a conservar os recursos naturais
e a garantir que sdo reciclados de uma forma que proteja a sadde
humana e o ambiente.

Baterias de niquel

¢ A unidade do motor contém baterias de niquel que podem conter
substéincias nocivas e representar riscos para o ambiente, se forem
eliminadas inadequadamente.

*Nao desmonte, danifique, submeta a curto-circuito, aquega acima
dos 60 °C (140 °F), incinere nem elimine no fogo.

¢ Elimine de acordo com as exigéncias locais.

o Verifique o rétulo para informagées sobre a capacidade da bateria,
desempenho, durabilidade e impacto ambiental.

DESCRIGAO GERAL DOS ACESSORIOS

Tubo do doente (do sistema de recolha para a peca aplicada ao doente)
Tubo estéril descartdvel ®

[ReF]077.0184: 150 cm
[REF] 620.0018: 300 cm

Tubo descartavel, ndo estéril ®

[ReF|077.0952: 180 cm

Silicone, 7x12 mm

[ReF1077.0170: 150 cm [ReF] 077.0951: 180 cm

Silicone, 5x10 mm Silicone, 6,5x11,7 mm

Y
feF| 077.0053: 32 cm 1077.0961: 180 cm
feF 077.0054: 50 cm
[reF 077.0055: 120 cm
feF 077.0056: 150 cm
feF| 077.0051: 200 cm
077.0052: 2500 cm

[ReF)077.0970: 2500 cm

Conectores
N g
L]
¥ «{
[ref] 077.0161 (e 0771017 [eF] 077.1020 [reF 077.0100 [rer| 077.0097
[reF 077.0101 [rer| 077.0098
¥y )
0771019 [reF] 0771018
Forros de 1,5 | (para recipientes de PC, méx. 2x1,5 1) ®
- |
I
[reF 077.0083/84 [ReF 077.0082 (1,5 1)
P Adaptador DCS
Tampas reutilizaveis .
para Vario

- l

[rer| 077.0440 [ReF077.0420/30 [ReF 077.0105

Recipientes reutilizaveis Conjuntos reutilizaveis Filtros*

1
IR JI

[ReFl 077.0125: 0,251 [ReF 077.0715: 1 | [ReF 077.0571
[ReF 077.0155:0,51 [reF] 077.0716: 2| [ReF 077.0572
[eF 077.0110: 1 | [REF 077.0573
[R&F| 077.0120: 2| [REF 077.0575

[REF 101035263
[REF 101035264
[ReF 101035265
* utilizagdo num Gnico doente.
Consulte as respetivas IU

Copos de amostra ® Acessérios adicionais

| [ | . m
N
L

[rer 077.0825

avr av
077.0562/64 077.0094

077.0831 [reF 077.0832

ESPECIFICACOES TECNICAS

AN PRECAUCAO
*Nao opere o aspirador Vario 18 a mais de 3000 m (9842 pés) acima
do nivel do mar.

// Vario 18¢/i: PressGo atmosférica medida ao nivel do mar (0 m):

~ vécuo médio, 1013,25 hPa

e -55kPa/-413 mmHg  Tenha em aten¢do que o nivel de vdcuo varia
(Tolerancia: +10%) consoante o local (presséo atmosférica, humidade
Vario 18: e temperatura).

vécuo elevado,
-75kPa/-563 mmHg
(Tolerancia: =10%)

Vario 18/Vario 18 ¢/i:
18 I/min. (£10%)

Press@o atmosférica medida ao nivel do mar (0 m):
1013,25 hPa

Tenha em aten¢do que o nivel de fluxo varia
consoante o local (presséo atmosférica, humidade
e temperatura).

AC 3,5 kg
AC/DC 4,2 kg
Sem recipiente

7 |4 230-240V, 50 Hz, 90 VA
?} 230-240V, 60 Hz, 90 VA
120V, 60 Hz, 70 VA

1ISO 13485 & | 100-240V Adaptador
CE (2017/745/EU), lla ?ﬁ ™ 50/60 Hz de veiculo
80 VA 12VCC/3A
8 A (Fusivel)

AxLxP
380x 170 x 285 mm

c E 0123

Condi¢des de transporte/armazenamento

O aspirador Vario e os acessérios tém de ser
armazenados na embalagem a uma temperatura
entre =20 °C e +55 °C (-13 °F e +122 °F). Bateria
recarregavel 0 °C e +25 °C (+32 °F e +77 °F). Repita
o processo de calibragem a cada 60-90 dias.

106 Condicoes de funci
m O aspirador Vario e os acessérios tém de ser

P operados a uma temperatura entre +5 °C e +40 °C
(+41 °F e +104 °F). N&o opere os produtos a
temperaturas extremas, altas ou baixas. Evite
a humidade elevada (15-93% ¢é permissivel).
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O aspirador Vario estd protegido contra a entrada
de gotas de dgua.

@EIPZ2

SINAIS E SIMBOLOS

c € 0123

Indica a conformidade com
os requisitos da UE relativos
a dispositivos médicos.

©

Leia e siga as instrugdes
de utilizagao.

L

Indica terra.

1P22

Indica a prote¢do contra
efeitos nocivos devido

& entrada de objetos
estranhos sélidos

ede dgua.

(@)

Indica que podem ocorrer
interferéncias na
proximidade de
equipamento marcado
com este simbolo.

ol

Identifica o fabricante.

®

Indica um dispositivo
médico destinado a uma
Unica utilizagdo.

Indica o cédigo de lote
do fabricante.

Indica o intervalo de
presséo atmosférica ao
qual o dispositivo médico
pode ser exposto em
seguranga.

[
7N~
X
Mantenha afastado da luz
solar.

L

Indica o nivel de vacuo
maximo do sistema.

Indica o peso do sistema.

Indica que o item é um
dispositivo médico.

1

Indica este lado para cima.

f

Indica a quantidade (x)
de dispositivos individuais
na embalagem.

O

Indica um sistema de
barreira estéril Gnico.

N
RFID
Este simbolo identifica uma
etiqueta de identificacao
de radiofrequéncia.

Indica o representante
autorizado na Unido
Europeia.

TWW

.

Indica a conformidade com
os requisitos de seguranga
adicionais dos EUA e do
Canadd para equipamento
médico elétrico.

A

Simbolo de alerta de
seguranca geral, aponta
parainformagdo
relacionada com

a seguranga.

Indica a classe do sistema
relacionada com a
seguranga elétrica.

vl

Indica uma peca aplicada
tipo CF.

&

Indica a ligagGo do
condutor equipotencial.

ol

Indica a data de fabrico.

Indica o ndmero de pega do
dispositivo.

A

Define um intervalo de
temperatura [p. ex., para
operagdo, transporte

ou armazenamento).

®

Indica que o dispositivo
nao deve ser utilizado
se a embalagem estiver
danificada.

y

Contém artigos frageis.
Manuseie com cuidado.

»

Indica os niveis de fluxo
do sistema.

il

Indica as dimensées
(ax|xp)do sistema.

A

o

Indica a reciclagem do
material da embalagem
definido com o cédigo “XX”
e a abreviatura “YYY”.

=

Indica o fusivel.

1]

Indica que é necessdrio
consultar as instrucées de
utilizagdo.

'S

Indica um sistema de
barreira estéril tnico com
embalagem de prote¢do
no exterior.

B

Indica a entidade
importadora do dispositivo
médico para no local.

§

Indica as especificacdes
legais do sistema.

-

Indica uma sugestdo
relacionada com
aseguranga.

Indica liga¢do de prote¢do
aterra.

®

Nao seguro para RM,
mantenha afastado

de equipamento de
imagiologia de ressonancia
magnética (IRM).

P

Indica a porta de ligagdo
para o interruptor
de pedal.

&

Indica que o dispositivo ndo
deve ser utilizado depois
da data indicada.

[sN]

Indica o ndmero de série
do dispositivo.

Define um intervalo de
humidade relativa (p. ex.,
para operagdo, transporte
ou armazenamento).

hid

—
Nao elimine dispositivos
elétricos ou eletrénicos
juntamente com residuos
municipais indiferenciados
(elimine o dispositivo

de acordo com as
regulamentagées locais).

Mantenha ao abrigo

da chuva.

Mantenha em condicdes
secas.

e

Indica as especificacdes
elétricas do sistema.

pcs

Indica o ndmero de itens.

&
Indica que a embalagem
é reciclavel.

#

Indica o nimero
do modelo.

[STERLE[EO)

Indica que o dispositivo
foi esterilizado com éxido
de etileno.

Indica um transportador
que contém informagéo
sobre o identificador Unico
do dispositivo.

e

WP

Indica a entidade que
distribui o dispositivo
médico no local.

GLOSSARIO DE SiMBOLOS
(apenas EUA)
www.medela.com/symbols-glossary

DOCUMENTAGCAO TECNICA

CEM

O Vario foi testado quanto & CEM em conformidade com os requisitos

da norma IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Edi¢Go 4.1, de acordo com

as cldusulas 7 e 8.9. O Vario é um dispositivo médico que exige medidas
de seguranca especiais e deve ser instalado e posto a funcionar de acordo
com a informagé&o sobre CEM. O Vario ndo tem um desempenho essencial
como definido na norma [EC 60601-1.

& AVISOS

* O Vario ndo deve ser utilizado contiguo ou empilhado com outros
equipamentos. Se a utilizagdo contigua ou empilhada for necessdria,
o Vario deve ser observado para verificar o funcionamento normal
na configuragdo em que serd utilizado.

o A utilizacdo de acessdrios ou cabos que ndo os fornecidos pelo fabricante
deste aspirador cirdrgico pode provocar um aumento das suas emissdes
eletromagnéticas ou uma diminui¢do da sua imunidade eletromagnética
e resultar num funcionamento incorreto.

AN PRECAUGAO

* Os equipamentos de comunicacdo sem fios, como dispositivos de rede
domeéstica sem fios, teleméveis, telefones sem fios e as suas estacdes
de base, walkie-talkies e RFID, podem afetar o aspirador cirdrgico Vario
e devem estar a uma distdncia minima de 30 cm do equipamento
(aspirador cirdrgico, interruptor de pedal, suporte rodado).

Emissdes eletromagnéticas

O Vario esté aprovado apenas para os seguintes ambientes
eletromagnéticos: ambiente de instalagdes de cuidados de satde
profissionais.

Testes de emissdes Conformidade A eletr

g

Emissées de RF Grupo 1 O Vario utiliza energia de RF apenas

CISPR 11 para o seu funcionamento interno.
Por conseguinte, as suas emissdes de RF
s@o muito baixas e é pouco provavel que
causem interferéncia com equipamento
eletrénico proximo.

EmissGes de RF Classe B O Vario é adequado para utilizagdo em

CISPR 11 estabelecimentos de cuidados de satde
profissionais e ¢ ligado diretamente
arede poblica de fornecimento

Emissées harménicas Classe A de eletricidade.

IEC 61000-3-2

Flutuacdes de tensdo/
cintilagdo
IEC 61000-3-3

Naéo aplicavel

Imunidade eletromagnética
O Vario estd aprovado apenas para os seguintes ambientes elefromagnéticos:
ambiente de instala¢des de cuidados de satde profissionais.

Testes de Nivel de teste da Nivel de Ambiente
imunidade IEC 60601 conformidade eletromagnético
— orientagdes
Descarga + 8 kV contacto + 8 kV contacto
eletrostdtica (ESD) = 15kV ar «15kVar O pavimento deve
IEC 61000-4-2 ser de madeira,
betdo ou cerémica.
Se o pavimento
for revestido com
material sintético,
a humidade relativa
deve ser de pelo
menos 30%.
Transiente elétrico  + 2 kV +2kV A qualidade da
rapido/ para linhas para linhas alimentagdo elétrica
sobretensdo de alimentacdo de alimentacéo deve ser ade um
IEC 61000-4-4 +1kV = 1kV ambiente comercial
para linhas de para linhas de ou hospitalar tipico.
entrada/saida entrada/saida
Sobretensao = 1kV =1kV A qualidade da
IEC 61000-4-5 linha(s) a linha(s) linha(s) a linha(s) alimentacdo elétrica
+2kV =2kV deve ser ade um

ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

linha(s) para terra linha(s) para terra

Quedasdetensdo,  _ 59y
interrupgf)es curtas (>95% queda na Ur)
e flutuagses de durante 0,5 ciclo
tensdo naslinhas | 4 0° 45°, 90°, 135°,
de alimentagédo 180°, 225°,270°

<5%U. A qualidade da

(> 95%Tquedc naU,) alimentagdo elétrica
durante 0,5 ciclo deV§5€dee um.
a0° 45° 90°, 135°, | ambiente comercial
180°, 225°,270° ou hospitalar tipico.

elétrica e315° e 315° Se o utilizador
IEC 61000-4-11 do Vario precisar
70% U 70% U, que o equipamento

continue a funcionar
durante cortes

de energia,

<5% U, recomenda-se

(> 95% quedana U;) Queo Vario seja
durante 1 ciclo alimentado por

uma fonte de energia
ininterrupta ou uma

(30% qruedo naU,)
durante 25 ciclos

(30% quedana U,)
durante 25 ciclos

<5%U,
(> 95% quedana U,)
durante 1 ciclo

bateria.
Campo magnético ' 30 A/m 30 A/m Os campos
da frequéncia magnéticos da
da corrente frequéncia da
(50760 Hz) corrente elétrica
IEC 61000-4-8 devem estar a niveis
de um ambiente
comercial ou
hospitalar tipico.
Campos 8A/m 8 A/m Alintensidade do
magnéticos 30 kHz - CW 30 kHz - CW campo magnético
de proximidade deve serade um
IEC 61000-4-39 65 A/m 65 A/m ambiente comercial
134,2 kHz 134,2 kHz ou hospitalar tipico.
-PM 2,1 kHz -PM 2,1 kHz
7,5A/m 7,5A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
- PM 50 kHz - PM 50 kHz

NOTA U, é atensgo c.a. da corrente de alimentagdo antes da aplicagdo do nivel
de teste.
CW: Onda continua
PM: Modulagao de impulsos

A AVISO

*Os equipamentos de comunicac¢des de RF portdteis (incluindo periféricos
como cabos de antenas e antenas externas) devem ser utilizados a uma
dist@ncia minima de 30 cm de qualquer parte do aspirador Vario, incluindo
os cabos (cabo de alimentacdo, interruptor de pedal, suporte rodado)
especificados pelo fabricante. Caso contrdrio, pode ocorrer uma
degradagdo no desempenho deste equipamento.

Imunidade eletromagnética

O Vario estd aprovado apenas para os seguintes ambientes
eletromagnéticos: ambiente de instalagdes de cuidados de sadde
profissionais e ambiente de cuidados de satde domicilidrios.

Testes de Nivel de teste  Nivelde Ambiente eletromagnético —
imunidade da IEC 60601  conformidade orientagdes
Os equipamentos de
comunicagbes RF portateis
e mdveis ndo devem ser usados a
uma disténcia do Vario, incluindo
os cabos, inferior & distancia
de separag¢do recomendada,
RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms calculada a partir da equagao
IEC 61000-4-6 150 kHz aplicavel & frequéncia do
a 80 MHz transmissor.
Disténcia de separagéo
RF irradiada 3V/m 10 V/m recomendada
IEC 61000-4-3 80 MHz
02,7 GHz d=127VP
d=12VP

80 MHz a 800 MHz

d=23VP
800 MHz a 2,7 GHz

em que P é a poténcia nominal
de saida méxima do transmissor
em watts (W) de acordo com

o fabricante do transmissor

e d é adisténcia de separagéo
recomendada em metros (m).

As forcas dos campos de
transmissores de RF fixos,
conforme determinadas por um
levantamento eletromagnético
do local, @ devem ser inferiores
ao nivel de conformidade para
cada intervalo de frequéncias.”
Pode ocorrer interferéncia na
proximidade de equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

@)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias mais alto.
NOTA 2 Estas orientagdes podem ndo ser aplicdveis em todas as situagdes.
A propagacdo eletromagnética ¢ afetada pela absorcao e reflexdo
de estruturas, objetos e pessoas.
NOTA 3 Os campos de proximidade de equipamento de comunicagées sem fios de RF
foram testados de acordo com a Tabela 9 da norma IEC 60601-1-2:2014/
AMD1:2020

° As forcas dos campos de transmissores de RF fixos, como as esta¢des de base
de telefones radio (felemdéveis/telefones sem fios) e radios méveis terrestres,
radios amadores, radiodifusdo AM e FM e teledifus@o ndo podem ser previstas
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a
transmissores de RF fixos, deve ser considerado um levantamento eletromagnético
do local. Se a for¢ca do campo medida no local onde o Vario estd a ser utilizado
exceder o nivel de conformidade RF aplicavel mencionado acima, serd necessdrio
verificar se o Vario estd a funcionar normalmente. Caso se observe um
funcionamento anormal, poderdo ser necessdrias medidas adicionais,
tais como mudar a orientagdo ou a localiza¢éo do Vario.

> Acima do intervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo
devem ser inferiores a 3 V/m.

Tabela de frequéncias
Tabela de frequéncias de transmissores portdteis e mdveis para os quais
a disténcia de separac¢do recomendada é de 30 cm (12 polegadas):

Banda (MHz) Assisténcia

380-390 TETRA 400

430-470 GMRS 460, FRS 460

704-787 LTE Band 13,17

800-960 GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, LTE Band 5

1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; DECT; LTE Band 1, 3, 4, 25;
UMTS

2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID 2450, LTE Band 7

5100-5800 WLAN 802.11 a/n

MORADAS

Medela AG
Lattichstrasse 4b
6340 Baar, Switzerland

www.medela.com

International Sales Brasil

Medela AG Detentor da Notificacdo:
Lattichstrasse 4b VR Medical Importadora e

6340 Baar Distribuidora de Produtos Médicos
Switzerland Ltda.

Phone +41 41562 51 51

www.medela.com

Rua Batataes, 391, conjs. 11, 12 e
13 - 1° andar - Jardim Paulista.
CEP:01423-010 - Séo Paulo

CNPJ: 04.718.143/0001-94

Resp. Técnica: Cristiane Aparecida
de Oliveira Aguirre - CRF/SP 21079
Notificacdo ANVISA

n° 80102511669

Spain & Portugal

Productos Medicinales Medela, S.L.
C/ Pujades, 51-55Box 13

08005 Barcelona

Spain

Phone +34 9332059 69
info@medela.es

info@medela.pt

©Medela AG/177.2604/2024-11/V/EN/PT

c € 0123



